B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Efex 10 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla kotéw i pséw
1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGQ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny:

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverne

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Efex 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow i pséw
Marbofloksacyna

3t ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:

MarbofloKSACYNA..........cvviiiiiiiie e 10,0 mg
Tabletka do rozgryzania i zucia

Bezowa, podtuzna tabletka z linig podziatu.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne czgsci.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

U kotow

Marbofloksacyna jest wskazana w leczeniu:

- zakazen skory i tkanek migkkich (rany, ropnie, ropowice) wywotanych przez wrazliwe szczepy
mikroorganizmow;

- zakazen gornych drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe szczepy mikroorganizmow.

U psow

Marbofloksacyna jest wskazana w leczeniu:

- zakazen skory i tkanek migkkich (ropne zapalenie faldow skory, liszajec, zapalenie mieszkow
wlosowych, czyraczno$¢, zapalenie tkanki tacznej) wywotanych przez wrazliwe szczepy
mikroorganizmow;

- zakazen uktadu moczowego (ZUM) wywotanych przez wrazliwe szczepy mikroorganizmow,
powiazanych, lub nie, z zapaleniem gruczotu krokowego lub stanem zapalnym najadrza;

- zakazen drog oddechowych wywolanych przez wrazliwe szczepy mikroorganizmow.

3 PRZECIWWSKAZANIA



Nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 12 miesiecy lub ponizej 18 miesiecy w przypadku duzych ras
psow o dluzszym okresie wzrostu. Nie stosowaé u kotow w wieku ponizej 16 tygodni.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna, inne (fluoro)chinolony lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko moga wystapic tfagodne dziatania niepozadane, ktore nie wymagaja przerwania
leczenia, takie jak wymioty, rozluznienie katu, zmiana pragnienia lub przemijajace zwigkszenie
aktywnosci. Objawy te ustepuja samoistnie po zakonczeniu leczenia.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne
Zalecana dawka wynosi 2 mg/kg/d (1 tabletka na 5 kg na dobe) w jednym podaniu w ciggu doby.

Koty:
- w przypadku zakazen skory i tkanek migkkich (rany, ropnie, ropowice) leczenie trwa od 3 do 5 dni;

- w przypadku zakazen gérnych drog oddechowych leczenie trwa 5 dni.

Psy:

- w przypadku zakazen skory i tkanek migkkich leczenie trwa co najmniej 5 dni. Zaleznie od
przebiegu choroby, leczenie moze ulec wydtuzeniu do 40 dni;

- w przypadku zakazen drog moczowych leczenie trwa co najmniej 10 dni. Zaleznie od przebiegu
choroby, leczenie moze ulec wydtuzeniu do 28 dni;

- w przypadku zakazen drog oddechowych leczenie trwa co najmniej 7 dni i, zaleznie od przebiegu
choroby, moze ulec wydtuzeniu do 21 dni.

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata, aby
unikna¢ podania zbyt matej dawki.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Psy 1 koty moga same przyjmowac tabletki do rozgryzania i zucia lub mozna je im podaé
bezposrednio do pyska.



10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Blister: Polichlorek winylu/Termoelastan/polichlorek winylidenu — zgrzewany z folig aluminiowa: nie
przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C

Blister: Poliamid/Aluminium/Polichlorek winylu — zgrzewany z folig aluminiowa: brak specjalnych
srodkow ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego

Czesci tabletek nalezy przechowywaé w blistrze.

Czesci tabletek niezuzyte w ciggu 72 godzin nalezy usunac.

Blister nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym.

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci (EXP) podanego na pudetku lub blistrze.

12, SPECJALNE OSTRZEZENIA
Niskie pH moczu moze mie¢ hamujacy wptyw na aktywno$¢ marbofloksacyny.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Tabletki do rozgryzania i zucia sg sSmakowe. W celu uniknigcia przypadkowego potknigcia nalezy je
przechowywaé w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Wykazano, ze fluorochinolony indukuja erozje¢ chrzastki stawowej u mtodych pséw. Nalezy zachowaé
ostroznos$¢ i doktadnie wyliczy¢ dawke, szczegdlnie u mtodych zwierzat.

Fluorochinolony sg rowniez znane z mozliwosci wywotywania neurologicznych dziatan
niepozadanych. Zalecane jest ostrozne stosowanie u psow i kotow ze zdiagnozowang padaczka.
Stosowanie fluorochinolondéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolondéw powinno opierac si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
(fluoro)chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace lekoéw
przeciwbakteryjnych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony lub inne sktadniki produktu powinny unikaé¢
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Po przypadkowym potknieciu nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Po kontakcie z lekiem umy¢ rece.

Ciaza i laktacja

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych (szczur, krolik) nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu, czy szkodliwego dla samicy po podaniu marbofloksacyny w dawkach
terapeutycznych.

Bezpieczenstwo marbofloksacyny stosowanej u suk i kotek w czasie cigzy i laktacji nie zostato
okreslone. U zwierzat w czasie cigzy i laktacji stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Fluorochinolony sa znane z interakcji z podawanymi doustnie kationami (glin, wapn, magnez, zelazo).
W takich przypadkach moze doj$¢ do zmniejszenia biodostgpnosci.




W przypadku jednoczesnego podawania teofiliny i marbofloksacyny nalezy starannie monitorowaé
poziom teofiliny w surowicy, gdyz fluorochinolony mogg zwigkszac¢ st¢zenie teofiliny w surowicy.

Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Przedawkowanie moze spowodowa¢ powazne objawy w postaci zaburzen neurologicznych, ktore
nalezy leczy¢ objawowo.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢é opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 10 tabletek

Pudetko tekturowe zawierajace 120 tabletek

Pudetko tekturowe zawierajace 240 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.




